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Implantable bio-resorbable vessel-wall-support consists of a framework of /! I 7 

interconnected arms with different cross-sections, thicknesses and widths 
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Abstract of DE1 01 25999 

The support, made of bio-resorbable polymeric 
or metal material, is formed by a framework of 
interconnected arms (2,2', 3,4, 5). The 
resorption time of the arms at different parts of 
the supports varies with the different cross- 
sections, width and thicknesses of the arms 
and are produced by perforations in the arms. 
The cross-section surfaces of the arms are 
obtained by the framework elements providing 
the radial strength of the vessel wall support 
are more slowly resorbable than the 
supporting framework providing axial strength. 
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Die folgonden Angaben sind den vom Anmelder eingereichten Unterlagen entnommen 

(g) Implantierbare, bioresorbierbare GefaSwandstutze 
@ Eine implantierbare, bioresorbierbare Gefaftwandstut- 

ze, insbesondere Koronarstent, besteht aus einem biore- 

sorbierbaren Material, wobei die GefaRwandstiitze (1) 

aus einem Tragwerk von miteinander verbundenen Ste- 

gen (2, 2', 3, 4, 5) gebildet ist Die Resorptionszeiten der 

Stege (2, 2', 3, 4, 5) in unterschied lichen Stutzbereichen 

sind durch unterschied I iche Querscnnitte der Stege (2, 2", 

3, 4, 5) variabel ausgelegt. 
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Beschreibung 

[0001] Die Erfindung betrifft eine implantierbare, biore- 
sorbierbare GefaBwandstiitze und insbesondere ein Koro- 
narstent, die aus einem bioresorbierbaren Polymer- oder 
Metallmaterial besteht. Die GefaBwandstiitze ist dabei aus 
einem Tragwerk von miteinander verbundenen Stegen ge- 
bildet, das durch Aufweiten (Dilatation) mit Hilfe eines Bal- 
lonkatheters nach dem Verbringen an den Implantationsort 
verankerbar ist 

[0002] Zum Hintergrund der Erfindung ist festzuhalten, 
daB die Bioresorbierbarkeit von GefaBwandstiitzen die 
Nachteile von dauerhaft implantierten Stiitzen beheben soli. 
Es sind dies beispielsweise eine mogliche permanente Rei- 
zung des Gewebes, das einen Koronarstent umgibt, da letz- 
terer die durch den Herzschlag verursachten Biegebewegun- 
gen des gestiitzten KoronargefaBes aufgrund seiner Steifig- 
keit nicht nachvollzieht. Ferner ist zur Aufweitung eines 
KorpergefaBes die Unterstutzung durch die GefaBwand- 
stiitze in der Regel - je nach Anwendungsfall - nur iiber ei- 
nen Zeitraum von einigen Monaten erforderlich. Danach 
bliebe die von der Verengung betroffene GefaBpartie auch 
ohne Unterstutzung offen. 

[0003] Aus dem Stand der Technik sind nun GefaBwand- 
stiitzen oder Stents aus unterschiedlichen bioresorbierbaren 
Materialien bekannt. So offenbart die DE 195 39 449 Al ei- 
nen bioresorbierbaren Koronarstent, der aus einer viskosen 
Losung von Poly-Beta-Hydroxy-Buttersaure als bioresor- 
bierbarem Polymer-Material aufgebaut wird. Allerdings ist 
dieser Stent hulsenformig und weist kein Tragwerk von mit- 
einander verbundenen Stegen auf. 

[0004] Ein Koronarstent aus dem vorstehend angegebe- 
nen Polymermaterial mit einem solchen Tragwerk von mit- 
einander verbundenen Stegen ist allerdings aus der 
DE 197 45 294 Al bekannt, die sich mit der Strukturierung 
dieses Materials mit Hilfe ultrakurzer Laserpulse beschaf- 
tigt. 

[0005] Die DE 198 56 983 Al schlieBlich offenbart im- 
plantierbare, bioresorbierbare GefaBwandstiitzen aus einem 
Tragwerk von miteinander verbundenen Stegen, die aus ei- 
nem bioresorbierbaren Metallmaterial gebildet sind. Von ei- 
ner Bioresorbierbarkeit des Materials kann dann die Rede 
sein, wenn sich eine entsprechende Metall-Materialkombi- 
nation - eine Metall-Legierung oder ein sogenanntes elek- 
trochemisches Lokalelement - sich im Korper ohne schadli- 
che Auswirkungen auf den Implantattrager zersetzt. 
[0006] Ein aus dem Stand der Technik grundsatzlich be- 
kanntes, bereits angesprochenes Problem liegt nun darin, 
daB GefaBwandstiitzen und insbesondere Koronarstents 
moglichst geringe Irritationen der von ihnen beaufschlagten 
und gestiitzten GefaBbereiche hervorrufen sollen. Dazu ist 
es aus dem Stand der Technik bereits bekannt, den Stent in 
bestimmten Bereichen beziiglich seiner Festigkeit zu modi- 
fizieren, was beispielsweise iiber unterschiedliche Ausle- 
gung der Resorptionsrate des Stentmaterials erfolgen kann. 
So ist aus der WO 00 50103 A 1 ein resorbierbarer Polymer- 
Stent iiberwiegend fur urologische Anwendungen bekannt, 
der Abschnitte unterschiedlicher Resorptionszeit aufweist. 
Dazu werden in diesen unterschiedlichen Abschnitten unter- 
schiedliche Polymer-Materialien verwendet. Alternativ 
dazu kann ein einheitliches Polymer-Material eingesetzt 
werden, das hinsichtlich des ionischen oder kovalenten Cha- 
rakters seiner Bindungen so modifiziert ist, daB sich Berei- 
che unterschiedlicher mechanischer Eigenschaften des 
Stents ergeben. Diese Druckschrift zeigt im ubrigen keine 
GefaBwandstiitzen mit einem rohrenfbrmigen Tragwerk von 
miteinander verbundenen Stegen, sondern mit stabchenarti- 
gen, an den Enden mit so bezeichneten "ringelschwanzfor- 
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migen" Verankerungselementen versehene Urinaltrakt- 
Stents. 

[0007] Aus der WO 99 33410 Al ist ein bioresorbierbarer 
Polymer-Stent bekannt, bei dem an einem bandformigen 

5 Tragerteil seitlich Laschen abstehen, die zu einem rohren- 
fbrmigen Tragwerk zusammengesteckt und nach dem Ein- 
fuhren in den Korper radial aufgedehnt werden konnen. Im 
TVagerband und den seitlichen Laschen sind jeweils streifen- 
fbrmige Zonen vorgesehen, die aufgrund einer lokalen Mo- 

10 difikation des Polymer-Materials oder der Verwendung ei- 
nes von den umgebenden Bereichen unterschiedlichen Poly- 
mers eine kurzere Resorptionszeit aufweisen. Dies ermog- 
licht das Auftrennen des Stents in Umfangsrichtung, um da- 
mit eine Aufhebung der radialen Festigkeit der Stiitze einige 

15 Zeit nach der Implantation zu bewirken. Dadurch soli das 
sogenannte "arterielle Remodelling" ermoglicht werden, bei 
der sich der freie Durchmesser der vom Stent gestiitzten Ar- 
terie von selbst vergrbBert, was durch einen radial festen 
Stent verhindert werden wtirde. 

20 [0008] SchlieBlich zeigt die WO 00 62708 Al einen hul- 
senformigen, mit einer nicht unterbrochenen Wandung ver- 
sehenen Stent, der an verschiedenen axialen Positionen in 
seiner Hulsenwand mit Einschnurungen versehen ist. Diese 
dienen einerseits einer Erhohung der Flexibility des Stents 

25 quer zu seiner Langsachse. Andererseits kann im Bereich 
der Einschniirung der Stent degradieren und damit die ein- 
zelnen ringformigen Bereiche zwischen den Einschnurun- 
gen voneinander separieren. 

[0009] Die vorstehend erorterten GefaBwandstiitzen auf 
30 Polymerbasis zeigen das Problem, das die unterschiedliche 
Einstellung von mechanischen Eigenschaften und die Auf- 
trennbarkeit der Stents in einzelne Teile durch eine chemi- 
sche Modification des Polymer-Materials in bestimmten Zo- 
nen oder durch die Verwendung von grundsatzlich unter- 
35 schiedlichen Polymer-Materialien erzeugt wird. Dies ist 
herstellungstechnisch auBert aufwendig. Dies gilt um so 
mehr fur die GefaBwandstiitzen aus Metallmaterial, da hier 
geeignete Modifikationen in selektierten Zonen, wie Harte- 
anderungen oder die Verwendung von Mischmateri alien in 
40 Form etwa unterschiedlicher Legierungsbestandteile mit 
verniinftigem Herstellungsaufwand iiberhaupt nicht reali- 
sierbar sind. 

[0010] Insofera liegt der Erfindung die Aufgabe zugrunde, 
gattungsgemaBe GefaBwandstiitzen so weiterzubilden, daB 
45 sie sich auf einfache Weise entsprechend den Anforderun- 
gen an das Resorptionsverhalten und ihre mechanischen Ei- 
genschaften anpassen konnen. 

[0011] Diese Aufgabe wird durch die im Kennzeichnungs- 
teil des Anspruches 1 angegebenen Merkmale gelost Dem- 

50 nach konnen die Resorptionszeiten des Stegmaterials in un- 
terschiedlichen Stutzenbereichen durch gezielte unter- 
schiedliche Querschnitte der Stege variabel ausgelegt wer- 
den. Im Gegensatz zum Stand der Technik wird also die Mo- 
dification ausgesuchter Stentzonen nicht auf chemischem, 

55 sondern auf rein mechanischem Weg erzielt, was insbeson- 
dere im Zusammenhang mit den aus einem Tragwerk von 
miteinander verbundenen Stegen bestehenden Stents von 
besonderer Bedeutung ist. Diese sind namlich sehr filigran 
aufgebaut, so daB eine chemische Modifikation entspre- 

60 chend sehr kleiner Bereiche zu einem unvertretbar hohen 
Herstellungsaufwand fuhren wiirde. 

[0012] Wenngleich nun die Resorptionszeiten durch un- 
terschiedliche Dicken der Stege variabel ausgelegt werden 
kann, ist die Variierung der Resorptionsrate bevorzugterma- 
65 Ben durch unterschiedliche Stegbreiten hervorzurufen. Da 
die Stents aus einem Bandmaterial ausgestanzt und zu ei- 
nem rohrenfbrmigen Tragwerk zusammengerollt oder aus 
einem rohrformigen Material durch Laserschneiden herge- 
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stellt werden, ist das Erzeugen unterschiedlicher Stegbreiten 
durch eine einfache Anpassung der Schnittkontur sehr viel 
einfacher moglich als eine Variiening der MaterialstSrke des 
Steges in besummten Zonen. Auch eine Querschnittsvariie- 
rung durch z. B. beim Stanzen mit eingearbeitete Perforatio- 5 
nen ist herstellungstechnisch einfach zu realisieren. 
[0013] GemaB einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungs- 
form ist es vorgesehen, daB die Querschnittsflachen und ins- 
besondere die Breiten der Stege derart ausgelegt sind, daB 
Tragwerkelemente, die die radiale Festigkeit der GefaB- 10 
wandstiitze gewahrleisten, langsamer resorbierbar sind als 
Tragwerkelemente, die die axiale Festigkeit gewahrleisten. 
Eine sole he Auslegung wird dem Einsatzzweck eines Stents 
besonders gerecht, da die radiale Festigkeit gerade das Of- 
fenhalten eines verengten GefaBes gewahrleisteL Dahinge- 15 
gen ist eine axiale Festigkeit unter Umstanden sogar nach- 
teilig, da sie den Biegewiderstand des Stents gegen die stan- 
digen Bewegungen des von ihm gestiitzten GefaBes sogar 
erhohen, was zu GefaBwand-Irritationen fuhren kann. 
[0014] GemaB einer besonders bevorzugten Ausfuhrungs- 20 
form ist es in diesem Zusammenhang vorgesehen, die Ge- 
faBwandstutze in radial umlaufenden, mit Abstand zueinan- 
der angeordneten Zonen mit geringeren Querschnitten zu 
versehen, so daB ein Auftrennen der GefaBwandstutze in 
einzelne Ringabschnitte begunstigt wird. 25 
[0015] Ein weiterer Aspekt der Erfindung im Zusammen- 
hang mit einer mechanisch bedingten Auslegung der Re- 
sorptionszeiten unterschiedlicher Stegbereiche liegt in der 
Variierung durch unterschiedliche Oberflachenbeschaffen- 
heiten der Stege. So wird eine glatte Oberflache aufgrund 30 
der geringeren wirksamen Hache zu einer gegenuber Berei- 
chen mit rauher Oberflache langsameren Resorption fuhren. 
Weitere Alternativen zur unterschiedlichen Auslegung von 
Stegbereichen in ihrer Oberflachenbeschaffenheit konnen in 
dem Aufbringen von Beschichtungen oder einer Hydropho- 35 
bierung bestimmter Oberflachenbereiche liegen. 
[0016] Weitere Merkmale, Einzelheiten und \orteile der 
Erfindung sind der nachfolgenden Beschreibung entnehm- 
bar, in der ein Ausfuhrungsbeispiel anhand der beigefugten 
Zeichnungen naher erlautert wird. Es zeigen: 40 
[0017] Fig. 1 eine Abwicklung eines Tragwerks eines roh- 
renformigen Stents und 

[0018] Fig. 2 eine vergroBerte, ausschnittsweise Drauf- 
sicht auf die Stegstruktur des Tragwerkes gemaB Fig. 1. 
[0019] Wie aus Fig. 1 deutlich wird, besteht ein in seiner 45 
Grundstruktur an sich bekannter Stent 1 aus einem fein- 
strukturierten Tragwerk von Langsstegen 2 und diese ver- 
bindenden Querstegen 3. Die Langsstege 2 verzweigen sich 
dabei in einander parallele Strange 4, die jeweils am Ende 
uber einen ausgebauchten Bogen 5 paarweise miteinander 50 
verbunden sind. Links und rechts bezogen auf Fig. 1 setzen 
sich die Langsstege 2 mit ihren Verzweigungsstrangen 4 bis 
zum Ende des rohrformigen Stents 1 fort. In Richtung der 
Querstege 3 ist die Struktur zylindrisch geformt, so daB die 
oben bezuglich Fig. 1 auslaufenden Querstege 3 in die unten 55 
auslaufenden Querstege 3 iibergehen. Die Einhullende des 
Tragwerkes ist also eine Zylinderform, wobei die abge- 
kropften Querstege 3 bei der ubliche Dilatation des Stents 1 
und die damit verbundene Durchmessererweiterung gereckt 
werden. 60 
[0020] Die gezeigte Tragwerks truktur aus Langsstegen 2 
und Querstegen 3 ist durch ein geeignetes Stanzwerkzeug 
oder - bevorzugtermaBen - durch eine Laserschneidappara- 
tur aus einem entsprechenden Blechmaterial, wie z. B. einer 
Zink-Kalzium-Legierung oder Zink-Htan-Legierung, her- 65 
gestellL Weitere geeignete Materialien sind der eingangs er- 
wahnten DE 198 56 983 Al entnehmbar. 
[0021] Wie nun aus Fig. 2 hervorgeht, weist das Tragwerk 
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in unterschiedlichen Zonen unterschiedliche Stegbreiten 
auf. So sind die Querstege 3 von einer mittleren Breite bO 
von z. B. 84 pm sowie die Langsstrange 4 und die diese ver- 
bindenden Bogen 5 von einer mittleren Breite bl von z. B. 
74 \im. Femer sind zwei quer zur Axialrichtung A des Stents 
1 verlaufende Reihen der aus den Strangen 4 und den Bogen 
5 gebildeten, schlussellochformigen Tragwerkelemente 
durch Langsstege 2 mit einer groBeren Breite b2 von z. B. 
120 fitn verbunden. 

[0022] Zwischen diesen zwei Reihen ist jeweils eine quer 
zur Axialrichtung A radial um den Stent 1 laufende Zone Z 
der GefaBwandstutze vorgesehen, in der die in Axialrich- 
tung A verlaufenden Stege 2' eine gegenuber den Breiten bO, 
bl und b2 wesentlich geringere Breite b3 aufweisen. Da die 
Dicke der Stege 2, 2\ 3, 4, 5 konstant ist, ist die Quer- 
schnittsflache im Bereich der Stege 2* wesentlich geringer 
als im Bereich der anderen Tragwerkselemente 2, 3, 4, 5. 
Dadurch ist die Resorptionszeit - also die Zerfallszeit des 
bioresorbierbaren Metallmaterials - im Bereich der schma- 
len Stege 2* wesentlich niedriger als im Bereich der anderen 
Stege 2, 3, 4, 5. Damit ist die Resorptionszeit der die axiale 
Festigkeit gewahrleistenden Stege 2 hoher mit der Folge, 
daB die die radiale Festigkeit des Stents 1 gewahrleistenden 
Stege 3, 4, 5 in einem groBeren Zeitraum resorbiert werden 
als die Stege 2'. Dies bedeutet, daB sich die Stentstruktur mit 
der Zeit in Axialrichtung A auftrennt und nur die zwischen 
den Zonen Z gebildeten Bereiche in einem Zwischensta- 
dium korperlich vorhanden bleiben. Dann kann der Stent 1 
mit seinen einzelnen ringartigen Bereichen B das GefaB 
nach wie vor in radialer Richtung abstiitzen. Andererseits 
kann sich das GefaB an verschiedenen Axialpositionen des 
Stents 1 ohne weiteres deformieren und auslenken, da die 
einzelnen ringartigen Bereiche durch die resorbierten Zonen 
Z mechanisch voneinander getrennt sind. 

Patentanspriiche 

1. Implantierbare, bioresorbierbare GefaBwandstutze, 
insbesondere Koronarstent, bestehend aus einem biore- 
sorbierbaren Polymer- oder Metallmaterial, wobei die 
GefaBwandstutze aus einem Tragwerk von miteinander 
verbundenen Stegen (2, 2', 3, 4, 5) gebildet ist, da- 
durch gekennzeichnet, daB die jeweiligen Resorpti- 
onszeiten der Stege (2, 2\ 3, 4, 5) in unterschiedlichen 
Stutzenbereichen durch unterschiedliche Querschnitte 
der Stege (2, 2*, 3, 4, 5) variabel ausgelegt ist. 

2. GefaBwandstutze nach Anspruch 1, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die Resorptionszeiten durch unter- 
schiedliche Stegbreiten (bl, b2, b3) variabel ausgelegt 
sind. 

3. GefaBwandstutze nach Anspruch 1, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die Resorptionszeiten durch unter- 
schiedliche Stegdicken variabel ausgelegt sind. 

4. GefaBwandstutze nach Anspruch 1, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die Resorptionszeiten iiber eine 
Querschnittsvariierung durch in die Stege (2, 2*, 3, 4, 5) 
eingebrachte Perforationen variabel ausgelegt sind. 

5. GefaBwandstutze nach einem der Anspriiche 1 bis 
4, dadurch gekennzeichnet, daB die Querschnittsfla- 
chen der Stege (2, 2\ 3, 4, 5) derart ausgelegt sind, daB 
Tragwerkelemente (3, 4, 5), die die radiale Festigkeit 
der GefaBwandstutze gewahrleisten, langsamer resor- 
bierbar sind, als Tragwerkelemente (2"), die die axiale 
Festigkeit gewahrleisten. 

6. GefaBwandstutze nach Anspruch 5, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB in radial umlaufenden, mit Abstand 
zueinander angeordneten Zonen (Z) der GefaBwand- 
stutze die in ihrer Axialrichtung (A) verlaufenden 
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Stege (2 1 ) mit einem geringeren Stegquerschnitt verse- 
hen sind, als die umliegenden Stege (2, 3, 4, 5). 
7. GefaBwandstiitze insbesondere nach einem der An- 
spriiche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, daB die Re- 
sorptionszeiten der Stege (2, 2\ 3, 4, 5) durch unter- 5 
schiedliche Oberflachenbeschaffenheiten der Stege (2, 
2\ 3, 4, 5) variabel ausgelegt sind. 
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